RESOLUCION 11636 DE 2019
(agosto 2)
Diario Oficial No. 51.033 de 2 de agosto 2019
INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO

<NOTA DE VIGENCIA:Resolucién derogada por el articulo 17 de la Resolucion 90831 de 2021>

Por medio de la cual se modifican los articulos 20, 10y 23 de la Resolucion ICA 3823 de 2013 y se deroga la
Resolucion ICA 20058 de 2018.

Resumen de Notas de Vigencia

NOTAS DE VIGENCIA:

- Resolucion derogada por el articulo 17 de la Resolucion 90831 de 2021, ‘por medio de la cual se establecen
los requisitos y el procedimiento para el registro de laboratorios que realicen pruebas de analisis y/o
diagndstico a terceros en el sector agropecuario’, publicada en el Diario Oficial No. 51.575 de 1 de febrero de
2021.

LA GERENTE GENERAL DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA),

en uso de sus facultades legales y en especial las conferidas por el articulo 65 de la Ley 101 de 1993, el articulo 4o del
Decreto 3761 de 2009, el articulo 2.13.1.5.1 del Decreto 1071 de 2015, y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) es el responsable de adoptar, de acuerdo con la ley, las medidas
sanitarias y fitosanitarias que sean necesarias para hacer efectivo el control de la sanidad animal y vegetal y la
prevencion de riesgos bioldgicos y quimicos;

Que el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) se encarga de proyectar normas cientificas, técnicas y administrativas
que sean aplicables, las medidas de bioseguridad necesarias para garantizar el manejo seguro de muestras; el plan
integral de manejo de residuos, los estandares de calidad, parametros de auditoria y demas normas que sean aplicables;

Que Colombia debe cumplir y elevar su nivel de proteccidn sanitaria y fitosanitaria en términos de oportunidad,
cobertura y calidad teniendo en cuenta estandares internacionales, convenios y acuerdos, para garantizar la sanidad
agropecuaria y la inocuidad de los alimentos en la produccion primaria;

Que de conformidad con el Decreto 1071 de 2015 “Decreto Unico Reglamentario del Sector Administrativo
Agropecuario, Pesquero y de Desarrollo Rural” el diagnéstico y la vigilancia sanitaria y epidemiolégica animal y
vegetal, comprenderan todas las acciones encaminadas a la deteccion, determinacién y cuantificacion de problemas
sanitarios de las distintas especies animales y vegetales, en todo el pais o dentro de zonas o areas especificas del
mismo con el objeto de evaluar su importancia y adoptar medidas para su prevencion, control, manejo y erradicacion;

Que el ICA mediante la Resolucion 3823 de 2013 modificada por la Resolucién 20058 de 2018, establecié como plazo
méaximo para el cumplimiento de las disposiciones alli establecidas, el dia 4 de agosto de 2019;

Que en el seguimiento de los avances de cumplimiento de la citada resolucion, se observé que a la fecha solamente han
cumplido los requisitos alli establecidos el 12,3% del total de laboratorios registrados;

Que con el fin de garantizar el normal funcionamiento de dichos establecimientos y la cobertura efectiva en la
prestacion del servicio a los usuarios, se hace necesario ampliar el plazo establecido en la Resolucién 3823 de 2013,
para que los laboratorios del sector agropecuario cumplan los requisitos alli establecidos;

Que se hace necesaria la ampliacion del plazo, en virtud a que el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), debe
ajustar los requisitos establecidos para el registro de laboratorios conforme a la Politica nacional de laboratorios



determinada a través del documento CONPES 3957 de 2019, buscando la armonizacion de la reglamentacion aplicable
a los laboratorios y la elevacion de los estandares de calidad de los mismos, con el fin de aumentar la competitividad
del sector productivo agropecuario del pais.

RESUELVE:

ARTICULO 1o. <Resolucion derogada por el articulo 17 de la Resolucién 90831 de 2021> Modifiquese el
articulo dos (2) de la Resolucion 3823 de 2013 el cual quedara asi:

“Articulo 20. Ambito de aplicacion”. La presente resolucion aplica a todas las personas naturales o juridicas, que
realicen actividades de ensayo/prueba y/o diagndstico veterinario, fitosanitario, ensayo/prueba a insumos veterinarios,
insumos agricolas, semillas para siembra, material de propagacion, material genético animal, residuos de plaguicidas,
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes, ensayo/prueba de organismos genéticamente modificados en
matrices de origen animal y vegetal obtenidos en la produccion primaria.

PARAGRAFO. Se excepttian los laboratorios internos de empresas de produccion de insumos veterinarios que
realizan exclusivamente pruebas de control de calidad a medicamentos veterinarios, alimentos para animales,
bioldgicos veterinarios y/o material genético de especies de interés zootécnico producidos en su empresa y que no
prestan servicios a terceros, asi como los centros de investigacion y laboratorios de universidades que realicen
ensayo/prueba y/o diagndstico del sector agropecuario y no presten servicios a terceros.”

[]

ARTICULO 20. <Resolucién derogada por el articulo 17 de la Resolucion 90831 de 2021> Modifiquese
el articulo diez (10) de la Resolucion 3823 de 2013 el cual quedara asi:

“Articulo 10. Modificacion del registro como laboratorios reconocidos”. El titular del registro de laboratorio
reconocido debe solicitar al ICA la modificacion del mismo dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la
ocurrencia de alguna de las siguientes circunstancias:

10.1 Cambio de representante legal.

10.2 Cambio de portafolio de servicios (ampliacion o reduccion).
10.3 Cambio de domicilio.

10.4 Cambio de razon social.

10.5 Apertura de nueva sede.

Para los numerales 10.1 y 10.4, el representante legal o la persona natural deberdn presentar solicitud escrita de la
modificacion al registro, indicando la (s) causal (es), adjuntando el certificado de existencia y representacion legal o
matricula mercantil o documento homologable en caso de laboratorios con sede en el exterior y el comprobante de
pago de la tarifa vigente. EI ICA revisard esta documentacion y en un plazo méximo de veinte (20) dias habiles,
contados a partir de la fecha de radicacion de la solicitud, expedird la modificacion al registro en los términos y
condiciones establecidos en el articulo 9o de la presente resolucion.

Para el caso de los laboratorios con sede en el exterior, toda la documentacién debera presentarse en traduccion oficial
al idioma castellano.

Para el numeral 10.2 el representante legal o la persona natural deberé presentar solicitud, cumpliendo lo establecido
en los numerales 5.3, 5.4, 5.5 y 5.8 de la presente resolucidn, cuando se trate de ampliacién del portafolio de servicios,
o0 con el numeral 5.8 para el caso de reduccién del portafolio de servicios; el ICA revisara la documentacién conforme
al procedimiento establecido en el articulo 60 de la presente resolucion; si el concepto es favorable, se procedera a
emitir el acto administrativo modificatorio del registro en los términos y condiciones establecidos en el articulo 90 de
la presente resolucion.

Para el caso de los laboratorios con sede en el exterior, si se trata de ampliacién del portafolio de servicios, se debera
presentar certificado de acreditacién vigente bajo el referente ISO/IEC17025 version vigente, expedido por el
organismo de acreditacién del pais donde se encuentra ubicado el laboratorio, dicho certificado debera hacer referencia
a todas las pruebas objeto de la ampliacidn; toda la documentacion deberé presentarse en traduccion oficial al idioma
castellano.



Para los numerales 10.3 y 10.5, el representante legal o la persona natural deberd presentar solicitud escrita de la
modificacion al registro, indicando la (s) causal (es) y adjuntando la informacién y documentacién indicada en el
articulo 50 de la presente resolucion, con excepcion del documento que contenga el permiso vigente para vertimientos
exigido en el numeral 5.7; asi mismo el ICA revisarad la documentacion conforme al procedimiento establecido en el
articulo 60 de la presente resolucion. Si el concepto es favorable, se procederd a emitir el acto administrativo
modificatorio del registro en los términos y condiciones establecidos en el articulo 9o de la presente resolucion.

Para el caso de los laboratorios con sede en el exterior, se deberd cumplir lo indicado en el articulo 70 de la presente
resolucién; toda la documentacion debera presentarse en traduccion oficial al idioma castellano.

PARAGRAFO 1o0. Para los laboratorios que cuenten con registro vigente a la fecha de expedicion de la presente
resolucién y requieran modificar este por las causales contenidas en los numerales 10.1 y 10.4, deberan por intermedio
del representante legal o persona natural presentar solicitud escrita de la modificacion del registro, indicando la (s)
causal (es) y adjuntando el certificado de existencia y representacion legal o matricula mercantil, o los documentos
homologables a estos cuando se trate de laboratorios con sede en el exterior, y el comprobante de pago de la tarifa
vigente. Para el caso de los laboratorios con sede en el exterior, toda la documentacion deberd presentarse en
traduccion oficial al idioma castellano.

El ICA revisara la documentacion y en un plazo maximo de veinte (20) dias habiles, contados a partir de la fecha de
radicacion de la solicitud, procedera a emitir el acto administrativo modificatorio del registro en los términos y
condiciones establecidos en el articulo 90 de la presente resolucién, el cual tendra una vigencia maxima hasta el cuatro
(4) de agosto de 2020.

PARAGRAFO 20. Para los laboratorios que cuenten con registro vigente a la fecha de expedicion de la presente
resolucion y requieran modificar este por la causal del numeral 10.2, deberan por intermedio del representante legal o
persona natural presentar solicitud escrita de la ampliacién o reduccién del portafolio de servicios, describiendo los
métodos a ampliar o eliminar, equipos e instalaciones relacionados con los métodos a ampliar, personal técnico que
demuestre experiencia para la ejecucion de los métodos a ampliar, los estandares de referencia de naturaleza biolégica
0 quimica para la aplicacion de los métodos a ampliar y el comprobante de pago de la tarifa vigente.

Para el caso de los laboratorios con sede en el exterior, si requieren ampliacién del portafolios, se debera presentar
certificado de acreditacion vigente bajo el referente 1SO/ IEC17025 version vigente, expedido por el organismo de
acreditacion del pais donde se encuentra ubicado el laboratorio, dicho certificado deber& hacer referencia a todas las
pruebas objeto de la ampliacién y el comprobante de pago de la tarifa vigente; y toda la documentacién debera
presentarse en traduccion oficial al idioma castellano.

Si es reduccion de pruebas, el laboratorio ubicado en el exterior debera presentar la solicitud y el comprobante de
pago, asi mismo toda la documentacion debera presentarse en traduccion oficial al idioma castellano.

El ICA revisara la documentacion conforme al procedimiento establecido en el articulo 60 o 70 segun sea el caso, de la
presente resolucion. Si el concepto es favorable, se procederd a emitir el acto administrativo modificatorio del registro
en los términos y condiciones establecidos en el articulo 90 de esta resolucion, el cual tendrd una vigencia méxima
hasta el cuatro (4) de agosto de 2020.

PARAGRAFO 3o. Para los laboratorios que cuenten con registro vigente a la fecha de expedicion de la presente
resolucién y requieran modificarlo por las causales de los numerales 10.3 y 10.5, deberan por intermedio del
representante legal o persona natural presentar solicitud escrita de la modificacion del registro, indicando la (s) causal
(es) y cumpliendo con lo establecido en el articulo 50 de la Resolucidn 3823 de 2013, a excepcion de los numerales
5.3, 5.4 y el documento que contenga el permiso vigente para vertimientos, exigido en el numeral 5.7 y anexar los
documentos homologables alli establecidos, cuando se trate de laboratorios con sede en el exterior; toda la
documentacion debera presentarse en traduccion oficial al idioma castellano.

El ICA revisara la documentacion conforme al procedimiento establecido en el articulo 60 de la presente resolucion; si
el concepto es favorable, se procederd a emitir el acto administrativo modificatorio del registro en los términos y
condiciones establecidos en el articulo 90 la presente resolucidn, el cual tendré una vigencia méaxima hasta el cuatro (4)
de agosto de 2020.

[]

ARTICULO 30. <Resolucion derogada por el articulo 17 de la Resolucion 90831 de 2021> Modifiquese
el articulo veintitrés (23) de la Resolucién 3823 de 2013 el cual quedara asi:



“Articulo 23. Transitorio”. Los laboratorios del sector agropecuario que realicen ensayo/prueba y/o diagnéstico que
a la fecha de expedicion de la presente resolucién se encuentren registrados ante el ICA, continuaran ejerciendo sus
actividades bajo las condiciones del registro inicial y tendran plazo hasta el cuatro (4) de agosto de 2020 para obtener
el registro de laboratorios como reconocidos, conforme a lo establecido en la presente resolucion.

PARAGRAFO. Vencido el plazo definido en el presente articulo, los laboratorios que no cumplan con lo establecido
en la presente resolucién, no podran desarrollar actividades de ensayo/prueba y/o diagnostico”.

[]

ARTICULO 4o0. <Resolucion derogada por el articulo 17 de la Resoluciéon 90831 de 2021>
Modificaciones del registro a laboratorios realizadas bajo la vigencia de las Resoluciones ICA 9001 de 2016 y 20058
de 2018. Las modificaciones del registro a laboratorios realizadas bajo la vigencia de las Resoluciones ICA 9001 de
2016 y 20058 de 2018, se entenderan también ampliadas hasta el cuatro (4) de agosto de 2020.

[]

ARTICULO 50. VIGENCIA. <Resoluciéon derogada por el articulo 17 de la Resolucion 90831 de

2021> La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacién en el Diario Oficial, deroga el articulo 8o y
modifica los articulos 20, 10 y 23 de la Resolucion 3823 de 2013 y deroga la Resolucion 20058 de 2018, asi como las
demas disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cimplase.
Dada en Bogota, D. C., a 2 de agosto de 2019.

La Gerente General,

Deyanira Barrera Leon.

Disposiciones analizadas por Avance Juridico Casa Editorial Ltda.

Normograma del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
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